Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 10/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystoséci
w dniu 13 marca 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierikowska

Pawet Grieb

Barbara Jaworska-tuczak — brata udziat w posiedzeniu do pkt 6.4) porzadku obrad
Andrzej Kokoszka

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Marek Wroniski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:
1. Jakub Pawlikowski
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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omodwienie konfliktéw intereséw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DEXAMETHASONE PHOSPHATE SF
(dexamethasoni phosphas) we wskazaniu: ,premedykacja przed podaniem paklitakselu
w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwoéci u pacjentéw z nowotworem
ztosliwym.”

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DUODOPA (levodopum + carbidopum)
wramach programu lekowego: ,Lleczenie zaburzei motorycznych w  przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G20)”.

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego, wspétfinansowanych ze §rodkéw UE w ramach EFS:

1) ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricéw wojewddztwa warmirisko-mazurskiego
w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania zakaznych choréb odkleszczowych”,

2) ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkacéw wojewddztwa warmirisko-mazurskiego
w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie rehabilitacji medycznej
schorzen kregostupa oraz narzagdéw ruchu”,
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3) ,Program Polityki Zdrowotnej wojewddztwa warmifisko-mazurskiego na lata 2017-2019
w zakresie profilaktyki zakazer wirusem brodawczka ludzkiego (HPV) — w szczegdlnodci
dziatania edukacyjne oraz szczepienia dziewczat w wieku 11-13 lat”,

4) ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2020 w zakresie profilaktyki, wczesnego
wykrywania i rehabilitacji zaburzen ze spektrum autyzmu u dzieci i mtodziezy z terenu
wojewddztwa wérmiﬁsko—mazurskiego".

7. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Prewencja ospy wietrznej na lata 2017-2020” (gm. Sitkéwka-Nowiny),

2) ,Prewencja zakazeri meningokokowych na lata 2017-2020” (gm. Sitkéwka-Nowiny),

3) ,Prewencja zakazenn brodawczakiem ludzkim (HPV) na lata 2017-2020” (gm. Sitkéwka-
Nowiny),

4) ,Prewencja zakazen wirusem grypy na lata 2017-2020” (gm. Sitkéwka-Nowiny),

5) .Prewencja zakazeri pneumokokowych na lata 2017-2020” (gm. Sitkéwka-Nowiny),

6) ,Zapobieganie nadwadze i otytosci wiréd mieszkaricéw wojewddztwa matopolskiego”,

7) ,Gminny Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej mieszkaricéw Gminy
Baranowo po 55 roku zycia, na lata 2017-2018".

8. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyéinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myséliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4350.2.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) we wskazaniu:
premedykacja przed podaniem paklitakselu, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji
nadwrazliwosci u pacjentéw z nowotworem ztoéliwym”.

Nastepnie, swoja propozycjg stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna,
uznajac za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego. Stwierdzit,
ze samo zagadnienie wystgpowania reakcji nadwrazliwosci po podaniu paklitakselu jest sprawg znang
i wedtug wszelkich wytycznych zasadne jest stosowanie premedykacji przed podaniem tego $rodka,
w celu zredukowania ciezkich przypadkéw nadwrailiwosci. Dostepne analizy z badan
randomizowanych, jedno wysokiej, drugie umiarkowanej jakosci, wykazuja, ie nie ma istotnych
réznic pomigdzy dozylnym a doustnym podaniem deksametazonu, pod wzgledem ryzyka wystgpienia
reakcji nadwrazliwosci na paklitaksel. Jest jedna niewielka rdznica, ktéra wydaje sie nie mieé
istotnego znaczenia. Analizy retrospektywne, ktérych nie moina ignorowaé, mimo mniejszej sity
oddziatywania, pokazuja, ze ten sposéb premedykacji moze by¢ problematyczny, tzn. istniejg pewne
dane sugerujgce, ze taka forma premedykacji moze by¢ mniej skuteczna niz forma podania leku
drogg doustna. Analiza ekonomiczna, sporzadzona przez analitykéw AOTMIT, wykazata, ze
stosowanie tej technologii bedzie droisze i przyczyni sie do zwigkszenia wydatkéw budzetowych,
zwigzanych ze stosowaniem leku tg droga, co w kontekicie identycznego lub nawet gorszego
dziatania srodka dozylnego, wydaje sie nieuzasadnione.
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Andrzej SliwczyAski zauwazyt, ze to jest tylko kwestia ekonomiczna i jezeli zachodzi konieczno$é
zastosowania leku w postaci dozylnej, to mozna go sfinansowa¢ z rozliczonej grupy JGP (Jednorodne
Grupy Pacjentéw) i nie ma potrzeby finansowania w oddzielnej sciezce finansowania. Jego zdaniem
negatywna rekomendacja jest zasadna.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zataczniki do protokotu:
1) Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) jako lek dostepny w aptece na
recepte, wydawany bezptatnie - w wyniku glosowania, 9 gtosow za projektem stanowiska
Rady, O gtosow przeciw projektowi Rady,
2) Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) jako lek stosowany w ramach
chemioterapii, wydawany bezptatnie - w wyniku glosowania, 9 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi Rady.

Ad 5. Na wstgpie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat
opini¢ pozytywng, uznajac za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego, pod warunkiem radykalnej zmiany kosztéw. Duodopa byla juz oceniana
i pozytywnie zarekomendowana przez Rade, pod warunkiem obnizenia ceny leku, ktéra byta i jest
ogromna. Skutecznos¢ leku nie budzi watpliwosci, jednak jego cena wielokrotnie przekracza prég
efektywnosci kosztowej. Mimo pozytywnej opinii Rady Minister Zdrowia nie podjat decyzji
o refundowaniu leku. Andrzej Kokoszka uwaza, ze nie ma potrzeby wprowadzania zmian do samego
programu lekowego, nalezy pozostawi¢ pewna swobode lekarzom. Choé lek jest refundowany
w wielu krajach, zwykle z podziatem kosztéw ryzyka, biorac pod uwage, ze nie jest lekiem ratujgcym

ycie, jego cena jest zbyt wysoka.

Janusz Szyndler zauwazyt, ze bez wzgledu na sposéb podawania leku, doustnie czy w postaci wlewu —
sama substancja jest identyczna. U pacjentdw z zaawansowana chorobg Parkinsona sg problemy
zoproznianiem Zotadka i klasyczne, refundowane $rodki podane drogg doustng majg
nieprzewidywalne efekty dziatania, wynikajace z zaburzern motoryki przewodu pokarmowego.
Zatozenie jest takie, ze podanie bezposrednie, za pomocg sondy, powoduje, ze uwalnianie z zelu jest
bardziej stabilne, wahania sa mniejsze i w efekcie przektadajg sie na mniejsze zaburzenia,
wystgpujace u pacjentdw z tymi objawami. Koncepcja jest ciekawa, budzita watpliwosci od samego
poczatku, dane kliniczne wskazuja, ze jest jednak pewna przewaga, pytanie tylko, czy warto tyle za
nig zaptacic.

Nastgpnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z
analizy weryfikacyjnej Nr: 0OT.4351.42.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Duodopa
(levodopum + carbidopum) we wskazaniu: ,lLeczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G20)".

Andrzej Sliwczynski zauwazyt, ze odnosi wrazenie, ze jest to troche leczenie pacjentéw za wszelkg
ceng. Ewidentnym problemem jest kwestia ekonomiczna i zwraca uwage czionkom Rady, ze od 2012
roku firma farmaceutyczna nie posuneta swoich propozycji w zaden istotny sposéb. Rada ma prawo
oczekiwaé, ze w sytuacji, gdy przez 4 lata lek jest na rynku i jest finansowany w réznych krajach, to

powinien tanieé.

Janusz Szyndler dodat, ze naturalny przebieg choroby Parkinsona jest taki, ze skutecznoéé¢ lewodopy
z czasem sig zmniejsza. Nie ma pacjentéw, u ktdrych odpowied? jest stabilna przez cale zycie; typowe
Jest to, ze reakcja na lowodopg z czasem sie zmniejsza, nalezatoby sig spodziewaé, ze nawet przy tej
drodze podania reakcja rdéwniez prawdopodobnie bedzie mniejsza. Natomiast chodzi tu
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prawdopodobnie o wykorzystanie tego okna czasowego, momentu kiedy jeszcze udaje sie uzyskaé
pewng efektywnosc. Jego zdaniem cena leku w tej postaci jest nie do zaakceptowania, przekroczenie
wskaznikow jest wielokrotne.

W dalszej czesci posiedzenia przeprowadzona zostata telekonferencja z p. Wojciechem Machajkiem,
przedstawicielem Fundacji Parkinsona, ktéry powiedziat m.in.:

“Nie znamy sig na medycznych aspektach dziatania leku, natomiast znamy ludzi, ktérzy od oémiu lat
w ramach badania klinicznego dostajg Duodope. Takich oséb jest 3, jedng z nich znam osobiécie. Jest
to kobieta chora na chorobe Parkinsona od 15 lat, ktéra zdecydowata sie na DBS (ang. deep brain
stimulation), czyli jedyna metode, ktéra jest w tej chwili refundowana dla zaawansowanej postaci
choroby, ale ma to szczescie, ze w ramach badania klinicznego osiem lat temu zakwalifikowata sie do
systemu Duodopy. Do Kliniki poszta opierajac sie na kulach, po kilku dniach od zatozenia jej tego
sytemu wyszta z kliniki o wtasnych sitach. Od tej pory zyje inaczej, odwiedzitem jg i widziatem, jest
samodzielna, moze zadbac o siebie jezeli chodzi o higieng osobista, moze sie sama ubraé, moie
chodzi¢ i wyjs¢ z domu zrobi¢ zakupy. Czyli to o co nam naprawde chodzi. My postulujemy, jezeli
chodzi o Duodope, zeby w pierwszym roku byt stworzony program lekowy dla 25 o0séb chorych na
chorobe Parkinsona. Nie jest to duza liczba i w nastepnym roku znaczaco sig ona nie zwiekszy. Znamy
sytuacje chorych, ktérzy si¢ nie zakwalifikowali na system gtebokiej stymulacji mézgu, jak chory
mezczyzna nie zakwalifikowany z powodu otgpienia, ktéry zmart w wieku 62 lat, w wyniku powikfari
choroby Parkinsona na zapalenie ptuc. Przez ostatnie péttora roku chory nie wstawat z tézka, nabawit
si¢ odlezyn. WalczyliSmy dla niego z Narodowym Funduszem Zdrowia o refundacje Duodopy.
Niestety, otrzymaliSmy odmoweg, w Sadzie Administracyjnym réwniez nam sie nie powiodio.
Rozwazaliémy wystgpienie do Naczelnego Sadu Administracyjnego, niestety wczeséniej chory zmart.
My nie mamy argumentow farmakologicznych, natomiast obserwujemy chorych, zwracaja sie do nas
ludzie z prosbg o pomoc i my znamy te osoby. Prezes Fundacji, prywatnie moja zona, od 8 lat ma
zdiagnozowana chorobe Parkinsona i za rok, dwa trzeba bedzie podjgé decyzje co do metody
zaawansowanego jej leczenia. Boimy sig, zeby nie byto jak w przypadku chorego o ktérym wczeéniej
méwitem, ze gdyby na przykfad ze wzgledu na otepienie nie zakwalifikowata sig na DBS, nie bedziemy
mieli jak za jaki$ czas mojej zony leczyC. | to sg nasze argumenty”.

Zapytany przez cztonkdw Rady, czy chora o ktérej opowiadat, przez 8 lat nie miata powikfai stomii,
odpowiedziat, ze miata zmieniang stomie, ale zadne powiktania nie wystgpity.

Pawet Grieb dodat, Ze niedawno opracowana zostata alternatywna dla omawianej technika,
opierajgca sie na mikrotabletkach i dozowniku, pozwalajacym pacjentowi indywidualnie bra¢ tabletki
co jaki$ czas. System opracowali ci sami ludzie, ktérzy opracowali system zelu dojelitowego. Jest on
produkowany w Szwecji, gdzie jest dopuszczony do uzycia i refundowany. Niestety, nie zna jego ceny.
Jest za pozytywna rekomendacjy dla Duodopy, poniewaz jego zdaniem niektérzy pacjenci z tego
korzystaja. Zwraca tylko uwage, Ze nie jest to system bezalternatywny. Jego zdaniem Rada pracuje
pod dyktando firm, ktére dyktuja jej produkty i ceny. Ceny lekéw, ktére nie majg zadnego odniesienia
do kosztow ich produkcji, ani kosztéw ich opracowania. Ceny sg ksztattowane przez cheé ptatnika do
zaptacenia za konkretny lek, w konkretnym zastosowaniu.

Gtosowanie przetozono na pdiniej, po ostatecznym sformutowaniu tekstu uchwaty.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.39.2017 ,Program Polityki Zdrowotne] dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-
mazurskiego w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania zakaznych choréb odkleszczowych”.
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Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Wsréd innych uwag do projektu zwrécit uwage na fakt, ze
tytut programu powinien by¢ zmieniony, gdyz nie zaplanowano szczepien przeciw kleszczowemu
zapaleniu mozgu, ktére s zalecane w profilaktyce tej choroby, zamiast ,zakaznych choréb
odkleszczowych” w tytule powinno by¢ ,boreliozy”. Uwaia, ze program jest tadnie napisany, ma
pozytywne opinie ekspertdw, ale ma zasadnicza wade, polegajaca na fakcie, ze jego autorzy chca
wykrywac przeciwciata u oséb, ktére majg np. rumien, tymczasem u takich oséb nie robi sie zadnych
badan, tylko sie je od razu leczy. Jego zastrzezenia budzi ograniczenie populacji do badan
serologicznych u ludzi ponad 50 letnich, badaniem powinni byé objeci przede wszystkim ludzie
mtodzi.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada, 9 glosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

cd. Ad 5. W wyniku zarzadzonego przez Prowadzacego glosowania w sprawie oceny leku DUODOPA
(levodopum + carbidopum) w ramach programu lekowego: ,leczenie zaburzei motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G20)”, Rada 8 gtosami za projektem
stanowiska, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brata udziatu nieobecna w tym czasie na sali obrad

Barbara Jaworska-tuczak.

Ad 6. 2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.40.2017 ,Program polityki zdrowotnej dia mieszkarncow wojewddztwa warmirisko-
mazurskiego w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie rehabilitacji medycznej
schorzen kregostupa oraz narzaddw ruchu”.

Nastgpnie, swoja negatywng propozycje opinii przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzif, e jest to
fundamentalnie Zle skonstruowany program. Program definiuje 9 celéw szczegétowych, z ktérych
wigkszos¢ odnosi si¢ do planowanych interwencji rehabilitacyjnych, ale wykonanie innych nie jest
w odniesieniu do cafej populacji docelowej mozliwe, a nawet nie jest planowane. Cele programu
majg zosta¢ zrealizowane przez wykonawceg, okreslanego terminem beneficjent; tymczasem,
beneficjantami programoéw polityki zdrowotne]j sg osoby korzystajace z tych programéw. Dziatania
przewidywane w ramach programu sg niedostosowane do wielkosci populacji docelowych.
Dysproporcja pomigdzy srodkami finansowymi i populacjg docelowg jest w oczywistej sprzecznoéci
z deklaracjg autora programu, ze podstawowym zatozeniem programu jest dotarcie do wszystkich
0s6b z populacji docelowej i w efekcie uzyskanie wysokiej frekwencji. Cze$¢ edukacyjna i czeéé
rehabilitacyjna programu s3 od siebie zasadniczo rézne, powinny byé przedmiotem odrebnych
programow, a w kazdym razie powinny by¢ realizowane przez inne podmioty. Cele szczegétowe
powinny by¢ urealnione i sformufowane zgodnie z zasada S.M.A.R.T. Ze wzgledu na ograniczonoé¢
$rodkow, wskazane bytoby zaweienie populacji docelowe] czgsci rehabilitacyjnej programu do oséb,
mogacych w najwigkszym stopniu skorzystac z dostepu do procedur rehabilitacyjnych.

Andrzej Sliwczynski stwierdzit, ze jest za pozytywng rekomendacja, pod warunkiem przebudowania
programu, zgodnie z uwagami Rady. Poniewaz budziet nie zawiera merytorycznego uzasadnienia
poszczegblnych pozycji, wskazana jest ponowna ocena kosztéw jednostkowych Dodat, ze koszty
zwigzane z obstuga programu biorg sie z prowadzenia dokumentacji i sprawozdawczosci na potrzeby

Unii Europejskiej.
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Z kolei, Andrzej Kokoszka zauwazyt, ze koszty kwalifikacji oraz dziatari rehabilitacyjnych zostaty
W programie zawyzone, powinny by¢ ponownie oszacowane, w oparciu o usredniong ich cene rynkowa.
W dziataniach edukacyjnych naleiy prezentowaé interwencje, ktdére majg udokumentowang
skuteczno$¢, w oparciu o wyniki badari o wysokiej jakosci oraz s3 rekomendowane przez zespoty
polskich i'miedzynarodowych ekspertdw.

Decyzja Prowadzacego gtosowanie przetozono na péiniej po ostatecznym sformutowaniu treéci
uchwaty.

W tym miejscu posiedzenia Prowadzacy, na wniosek czfonka Rady Barbary Jaworskiej-tuczak
(nieobecnej podczas glosowania na sali obrad), zarzadzit reasumpcje gtosowania w sprawie oceny
leku DUODOPA (levodopum + carbidopum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaburzet
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G20)”.

Rada 9 gtosami za projektem stanowiska, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem,

Ad 6. 3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacije z raportu
nr: 0T.441.41.2017 ,Program Polityki Zdrowotnej wojewédztwa warmifisko-mazurskiego na lata
2017-2019 w zakresie profilaktyki zakazerh wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) ~ w szczegélnosci
dziatania edukacyjne oraz szczepienia dziewczat w wieku 11-13 lat”.

Nastepnie swoja propozycjg opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywna, pod warunkiem uwzglgdnienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie zamiescita
w przedstawionym projekcie. Przeformutowania, jej zdaniem, wymagajg cel gtéwny i mierniki
efektywnoséci, doprecyzowania wymaga tez koszt catkowity.

Michat Mysliwiec zauwazyt, ze nikt nie udowodnit zwigzku pomiedzy szczepieniem, a wystepowaniem
raka szyjki macicy. Szczepienie nie jest gwarancja profilaktyki stanéw nowotworowych. Podstawowg
metody profilaktyki raka szyjki macicy sa okresowe badania cytologiczne. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego odgrywa za$ najwazniejsza role w etiologii nadzerek szyjki macicy.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad. 6. 4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.42.2017 ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2020 w zakresie profilaktyki,
wczesnego wykrywania i rehabilitacji zaburzen ze spektrum autyzmu u dzieci i mtodziezy z terenu
wojewoddztwa warmirisko-mazurskiego”.

Decyzja Prowadzgcego przedstawienie projektu opinii i gtosowanie przetozono na pdznie;.

cd. Ad 6. 2) W wyniku zarzadzonego przez Prowadzacego glosowania, w sprawie przygotowania opinii
na temat projektu programu polityki zdrowotnej ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricéw
wojewodztwa warminsko-mazurskiego w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie
rehabilitacji medycznej schorzen kregostupa oraz narzadéw ruchu”, Rada 6 glosami za projektem
opinii, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

cd. Ad 6. 4) Kontynuujgc prace nad oceng projektu programu polityki zdrowotnej ,,Program Polityki
Zdrowotnej na lata 2018-2020 w zakresie profilaktyki, wczesnego wykrywania i rehabilitacji zaburzen
ze spektrum autyzmu u dzieci i mtodziezy z terenu wojewddztwa warmirisko-mazurskiego” — sSWojg

6

_//“"""‘Yv



Protokdt nr 10/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 13.03.2017 r.

propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowo opisat w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 7. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytoriainego ,Prewencja ospy wietrznej na lata 2017 — 2020” przedstawit Konrad Maruszczyk,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zaproponowat opinig pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe
uzasadrienie zamiescit w przedstawionym projekcie. Przeformutowania jego zdaniem wymagajg cel
gtéwny i cele szczegétowe programu oraz mierniki efektywnosdci. Nalezy uzupetni¢ kryteria
wykluczenia z programu o zapis dotyczacy dzieci, ktére chorowaty na ospe wietrzng; efekty programu
0 konkretne wartosci, jakie majg zostac osiggnigte w wyniku realizacji zatozonych dziatan oraz treéé
projektu o opis zakresu edukacji i sposohu jej przeprowadzania.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Prewencja zakazeri meningokokowych na lata 2017-2020” przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat
opini¢ pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegétowe uzasadnienie
zamiedcit w przedstawionym projekcie. Za jedng z najwazniejszych wskazat koniecznoéé¢ weryfikacji
i doprecyzowania informacji dotyczacych liczby dzieci z odpowiednich rocznikéw, majacych zostac
zaszczepionych w poszczegdlnych latach trwania programu. W pierwszej kolejnosci zaszczepione
powinny zostac dzieci w 14-18 miesigcu zycia.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu terytorialnego
»Prewencja zakazeri brodawczakiem ludzkim (HPV) na lata 2017 — 2020” przedstawita Marzanna
Bierikowska, czfonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowata opini¢ pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaleca w niej
m.in. przeformutowanie celéw, okreslonych w projekcie, tak aby byly zgodne z reguta S.M.AR.T,,
skierowanie dziatar edukacyjnych réwniez do chtopcow, okreslenie liczebnosci populacii docelowej
w poszczegblnych latach prowadzenia programu oraz uzupetnienie oczekiwanych efektéw
o konkretne wartosci, jakie maja zostac osiagniete w wyniku realizacji zatozonych dziatan.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu terytorialnego
~Prewencja zakazen wirusem grypy na lata 2017 — 2020” przedstawita Marzanna Bierikowska,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zapropciiowata opinig pozytywnga, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaleca w niej m.in.
doprecyzowanie opisu dziatari edukacyjnych, przeredagowanie celéw szczegbtowych, aby
odpowiadaty faktycznym dziataniom jakie przeprowadzone bgda w ramach programu oraz
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uzupetnienie projektu o informacje dotyczace ewentualnego wystapienia tzw. niepozadanych
odczyndw poszczepiennych,

Prowadzjcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Prewencja zakaZzeri pneumokokowych na lata 2017-2018” przedstawita Marzanna Bierikowska,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zaproponowata opini¢ pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaleca w niej m.in.
przeforrmutowanie celu szczegétowego, przedstawienie informacji o populacji docelowej w sposéb
Jjasny i precyzyjny oraz uszczegdtowienie prowadzenia kampanii edukacyjnej.

Prowadzqcy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatagcznik do protokotu.

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Zapobieganie nadwadze i otytosci wsréd mieszkaricow wojewddztwa matopolskiego” przedstawit
Marek Wrorniski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna, poniewaz w projekcie programu zatozono, ze érodki
finansowe przeznaczone na realizacje | etapu znacznie przewyiszajg planowany budiet co jest
nieakcepiowalne.

Andrzej rokoszka oswiadczyt, ze jego zdaniem program mozna fatwo poprawié i jest za wydamem
przez Rade pozytywnej opinii dla omawianego projektu.

Wiekszesé cztonkdw Rady poparta jego stanowisko.

Decyzjg Prowadzacego gifosowanie przetozono na pdiniej, po ostatecznym sformutowaniu tresci
uchwaty.

7) Projekt swojej opinii, w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Gminny program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej mieszkaricow Gminy Baranowo po
55 roku 2ycia na lata 2017-2018”, przedstawit Marek Wrotiski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jego zdaniem program zostat stabo
napisany, a wigkszos¢ probleméw opisana zostata w sposéb zdawkowy i nieprecyzyjny. Wéréd
zastrzezet wymienionych w propozycji opinii najwazniejsze to: brak wykazu piémiennictwa, brak
informacii, na temat doktadnego zakresu realizowanych $wiadczen, niejasno$é na jakiej podstawie
okreslono koszt jednostkowy oraz czy uwzglednia on rowniez kwestie ewentualnego instruktazu
¢wiczen fizycznych dla oséb po 55 r.z.,, do wykonania w warunkach domowych. W projekcie brakuje
odniesienia do kosztéw akcji informacyjnej programu czy kosztéw posrednich zwiazanych
z obstuga/organizacjg programu. Jego zdaniem Wnioskodawca przedstawit opis organizacji programu
w sposGb nigjasny | wymagajacy uzupetnienia.

Marzanna Biefkowska zauwaiyta, ze wigkszo$¢ uwag w przedstawionej propozycji opinii wskazuje, ze
powinna by¢ ona pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Wiekszo4¢ cztonkow Rady poparta jej stanowisko.

Decyzja Prowadzacego gtosowanie przetoiono na pdiniej, po ostatecznym sformutowaniu tresci

uchwaty.

cd. Ad 7. 6) W wyniku zarzadzonego przez Prowadzacego glosowania, w sprawie przygotowania opinii
na temat projektu programu polityki zdrowotnej ,Zapobieganie nadwadze i otytosci wsréd
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mieszkaricow wojewédztwa matopolskiego”, Rada 7 gtosami za projektem stanowiska, przy 1 gtosie
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. Ad 7. 7} W wyniku zarzadzonego przez Prowadzacego gtosowania, w sprawie przygotowania opinii
na temat projektu programu polityki zdrowotnej ,Gminny program rehabilitacji i wspierania
aktywnosci ruchowej mieszkaricéw Gminy Baranowo po 55 roku zycia na lata 2017-2018", Rada 8
gtosami za projektem stanowiska, przy 0 gtosoéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 10 kwietnia 2017 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoAczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:40.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

A8.:0Y4: 2017 A
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Dexamethasone Phosphate SF (dexamethasoni
phosphas) kod EAN: 5907464420700, we wskazaniu: , Premedykacja
przed podaniem paklitakselu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem ztosliwym”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) roztwor
do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amputek po 1 ml, kod EAN: 5907464420700, we
wskazaniu: , Premedykacja przed podaniem paklitakselu w celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem
ztosliwym?”, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go
bezpftatnie.

Uzasadnienie

Stosowanie paklitakselu u pacjentow podczas terapii przeciwnowotworowej
wiqze sie z ryzykiem wystqgpienia reakcji nadwrazliwosci o réznym nasileniu, od
tagodnych zmian, takich jak rumien czy uczucie gorgca, az do wystgpienia
zaburzen krgzeniowych, dusznosci i wstrzqsu anafilaktycznego. Szacuje sie, ze
reakcje nadwrazliwosci po podaniu paklitakselu wystepujq u okofo 40%
pacjentow. Wedtug wytycznych klinicznych, rekomendowanym sposobem
unikniecia tych zaburzen jest rutynowe stosowanie glikokortykosteroidow
w premedykacji, w tym doustne lub dozylne podania deksametazonu.

Wyniki analizy skutecznosci premedykacji deksametazonem i.v. oraz p.o. przed
podaniem paklitakselu analizowano w dwoch badaniach randomizowanych
(Yanaranop 2016 i Rosenberg 2002). Nie wykazano istotnych statystycznie
roznic pomiedzy dozylnym a doustnym podaniem deksametazonu pod
wzgledem ryzyka wystqpienia reakcji nadwrazliwosci na paklitaksel (Yanaranop
2016: RR=0,93; 95% Cl (0,57, 1,52); Rosenberg 2002: RR=1,07; 95% Cl (0,65;
1,76).

W analizie retrospektywnej (Kwon 2002), opartej na przeglgdzie przypadkow
pacjentow z rakiem jajnika lub pierwotnym rakiem otrzewnej, leczonych
w ramach chemioterapii paklitakselem w latach 1996-2000 wykazano, ze
premedykacja deksametazonem podawanym doustnie, w porownaniu

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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z podaniami doZylnymi, wigze sie z mniejszym ryzykiem wystqgpienia reakcji
nadwrazliwosci, chociaz w analizie regresji wpfyw drogi podania
deksametazonu nie osiggnqt istotnosci statystycznej (p=0,07). W przeglgdzie
systematycznym  (Chen 2016) stwierdzono, Ze liczba przypadkow
nadwrazliwosci ogdtem po podaniu paklitakselu nie rdzni sie istotnie
w przypadku premedykacji z wykorzystaniem doZylnych i doustnych podan
deksametazonu, jednakze wykazano istotnie mniejszq czestos¢ wystepowania
ciezkich przypadkow nadwrazliwosci w grupie otrzymujgcej deksametazon
doustnie.

Analiza ekonomiczna przeprowadzona przez Agencje wykazata, ze stosowanie

DEX i.v. w miejsce DEX p.o. jest drozsze z perspektywy NFZ o i drozsze
z perspektywy wspdlnej o (refundacja w katalogu A1) oraz drozsze
z perspektywy NFZ o i drozsze z perspektywy wspdlnej o

(refundacja w katalogu C). Refundacja produktu leczniczego Dexamethasone
Phosphate SF spowoduje wzrost kosztow z perspektywy NFZ i perspektywy
wspolnej o odpowiednio oraz w pierwszym roku
refundacji oraz o oraz w roku kolejnym.

Biorgc pod uwage wyniki analiz klinicznych sugerujqgce, ze dozylne stosowanie
deksametazonu w premedykacji nie jest rownie skuteczne jak podania doustne
oraz potencjalny wzrost wydatkow budzetowych, zwiqzanych z wiqczeniem do
refundacji produktu leczniczego Dexamethasone Phosphate SF, Rada uwaza
finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.2.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) we wskazaniu: premedykacja przed podaniem
paklitakselu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem
ztosliwym”. Data ukonczenia: 3 marca 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy SUN-FARM Sp. z o.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem SUN-FARM Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: SUN-FARM Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 26/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Dexamethasone Phosphate SF (dexamethasoni
phosphas) kod EAN: 5907464420700, we wskazaniu: ,,Premedykacja
przed podaniem paklitakselu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem ztosliwym”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) roztwor
do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amputek po 1 ml, kod EAN: 5907464420700, we
wskazaniu: , Premedykacja przed podaniem paklitakselu w celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem
ztosliwym?”, jako leku stosowanego w ramach chemioterapii i wydawanie go
bezpftatnie.

Uzasadnienie

Stosowanie paklitakselu u pacjentow podczas terapii przeciwnowotworowej
wiqze sie z ryzykiem wystqgpienia reakcji nadwrazliwosci o réznym nasileniu, od
tagodnych zmian, takich jak rumien czy uczucie gorqca, az do wystgpienia
zaburzen krgzeniowych, dusznosci i wstrzqsu anafilaktycznego. Szacuje sie, ze
reakcje nadwrazliwosci po podaniu paklitakselu wystepujq u okofo 40%
pacjentow. Wedtug wytycznych klinicznych, rekomendowanym sposobem
unikniecia tych zaburzen jest rutynowe stosowanie glikokortykosteroidow
w premedykacji, w tym doustne lub dozylne podania deksametazonu.

Wyniki analizy skutecznosci premedykacji deksametazonem i.v. oraz p.o. przed
podaniem paklitakselu analizowano w dwodch badaniach randomizowanych
(Yanaranop 2016 i Rosenberg 2002). Nie wykazano istotnych statystycznie
roznic pomiedzy dozylnym a doustnym podaniem deksametazonu pod
wzgledem ryzyka wystqpienia reakcji nadwrazliwosci na paklitaksel (Yanaranop
2016: RR=0,93; 95% Cl (0,57; 1,52); Rosenberg 2002: RR=1,07; 95% Cl (0,65,
1,76).

W analizie retrospektywnej (Kwon 2002), opartej na przeglqdzie przypadkow
pacjentow z rakiem jajnika lub pierwotnym rakiem otrzewnej, leczonych
w ramach chemioterapii paklitakselem w latach 1996-2000 wykazano, ze
premedykacja deksametazonem podawanym doustnie, w porownaniu
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z podaniami doZylnymi, wigze sie z mniejszym ryzykiem wystqgpienia reakcji
nadwrazliwosci, chociaz w analizie regresji wpfyw drogi podania
deksametazonu nie osiggngqt istotnosci statystycznej (p=0,07). W przeglgdzie
systematycznym  (Chen 2016) stwierdzono, Ze liczba przypadkow
nadwrazliwosci ogdtem po podaniu paklitakselu nie rdzni sie istotnie
w przypadku premedykacji z wykorzystaniem dozylnych i doustnych podan
deksametazonu, jednakze wykazano istotnie mniejszq czestos¢ wystepowania
ciezkich przypadkow nadwrazliwosci w grupie otrzymujgcej deksametazon
doustnie.

Analiza ekonomiczna przeprowadzona przez Agencje wykazata, ze stosowanie

DEX i.v. w miejsce DEX p.o. jest drozsze z perspektywy NFZ o i drozsze
z perspektywy wspdlnej o (refundacja w katalogu A1) oraz drozsze
z perspektywy NFZ o i drozsze z perspektywy wspdlnej o

(refundacja w katalogu C). Refundacja produktu leczniczego Dexamethasone
Phosphate SF spowoduje wzrost kosztow z perspektywy NFZ i perspektywy
wspolnej o odpowiednio oraz w pierwszym roku
refundacji oraz o oraz w roku kolejnym.

Biorgc pod uwage wyniki analiz klinicznych sugerujqgce, ze dozylne stosowanie
deksametazonu w premedykacji nie jest rownie skuteczne jak podania doustne
oraz potencjalny wzrost wydatkow budzetowych, zwiqzanych z wtgczeniem do
refundacji produktu leczniczego Dexamethasone Phosphate SF, Rada uwaza
finansowanie wnioskowanej technologii za niezasadne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.2.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Dexamethasone phosphate SF (dexamethasoni phosphas) we wskazaniu: premedykacja przed podaniem
paklitakselu w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji nadwrazliwosci u pacjentow z nowotworem
ztosliwym”. Data ukonczenia: 3 marca 2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy SUN-FARM Sp. z o.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem SUN-FARM Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: SUN-FARM Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr27/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
w sprawie oceny leku Duodopa (levodopum + carbidopum)
kod EAN: 5909990419135, w ramach programu lekowego:
,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Duodopa (levodopum + carbidopum), zel dojelitowy, 20 mg/ml + 5 mg/ml, 1 szt.
— 7 kasetek po 100 ml, kod EAN 5909990419135, we wskazaniu: leczenie
zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-
10 G.20), w ramach programu lekowego ,Leczenie zaburzeri motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)”, w ramach
nowej grupy limitowej, i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia
ceny do wysokosci zapewniajgcej osiggniecie progu efektywnosci kosztowej.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ leku jest dobrze udokumentowana. Wyniki dobrej jakosci badania
wskazujq, ze system Duodopa jest istotnie statystycznie skuteczniejszy niz BSC
(best supportive care — najlepsze leczenie podtrzymujgce) w zakresie poprawy
jakosci zycia, mierzonej za pomocq skal PDQ-39 i EQ-5D VAS, kontroli fluktuacji
typu on-off, wyrazonej w ilosci godzin spedzanych w ciggu dnia w stanie off i on
z dyskinezami o réznym stopniu nasilenia, a takze poprawy aktywnosci Zycia
codziennego w skali UPDRS. Podobne rezultaty osiggnieto w kilku badaniach
sredniej jakosci. Ponadto, stosowanie omawianej technologii jest zwiqzane z
akceptowalnym ryzykiem powiktan.

Warunkiem refundacji jest obnizenie kosztow terapii. Zaproponowana cena,
nawet z uwzglednieniem przestawionego instrumentu dzielenia ryzyka,
powoduje bardzo znaczne przekroczenie progu efektywnosci kosztowej i nie
moze zostac zaakceptowana. W 17 krajach (w tym w 5 krajach o podobnym do
Polski PKB) kwota refundacji jest nizsza niz wnioskowana cena zbytu netto
w Polsce.

Lek jest refundowany w 26 krajach UE i EFTA, w tym w 5 krajach o zblizonym do
Polski PKB.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 27/2017 z dnia 13 marca 2017 r.

Argumenty za obnizeniem kosztu leku, ponizej progu efektywnosci kosztowej,
obejmujq:

- znacznie nizszy koszt wlewow apomorfiny - alternatywnej, dostepnej na
polskim rynku technologii. Zgodnie z informacjg dostepnq na stronie
producenta leku Dacepton (apomorfina), miesieczny koszt terapii tym lekiem
wynosi od 2500 do 3500 zt i jest zalezny od dawkowania leku u pacjenta;

- waqtpliwosci budzi przyjecie zatozen do modelu farmakoekonomicznego,
ktorego efektem jest oszacowanie wyzszego inkrementalnego QALY (quality-
adjusted life year), co skutkuje obnizeniem ICUR w poréwnaniu z analizg
ekonomiczng z 2012 r.

Uwagi Rady

Rada uwaza, ze nalezy wzig¢ pod uwage stosunkowo niewielkie zaspokojenie
potrzeb opieki dla 0sob z zaawansowanq chorobqg Parkinsona, ktdrzy nie majgc
opiekuna, sq pozbawieni mozliwosci korzystania z ocenianej technologii.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.42.2016 Whniosek o objecie refundacjg leku Duodopa (levodopum + carbidopum) we wskazaniu:
,Leczenie zaburzern motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G20)”. Data
ukoniczenia: 3.03.2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Prewencja ospy wietrznej
na lata 2017-2020” gm. Sitkéwka-Nowiny

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Prewencja ospy wietrznej na lata 2017-2020” gm. Sitkdwka-Nowiny, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21
sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126):
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom”
oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Program Szczepiern Ochronnych na 2017 rok, zgodnie z zatgcznikiem do
Komunikatu Gtownego Inspektora Sanitarnego z dnia 31 marca 2016 roku,
wskazuje szczepienia przeciwko ospie wietrznej jako szczepienia zalecane
(niefinansowane z budzetu parstwa) dla wszystkich oséb niezaszczepionych
wczesniej i ktore nie chorowaly na ospe wietrznq. Program stanowi
uzupetnienie obowigzkowych szczepieri ochronnych aktualnie finansowanych ze
srodkow publicznych.

Uwagi Rady:
e Uzupetnienie opisu programu o informacje dotyczgce szczepien
obowigzkowych dzieci spetniajgcych kryteria kwalifikacji okreslone
w Programie Sczepienn Ochronnych na rok 2017.

e Uzupetnienie kryteriow wykluczenia z programu o zapis dotyczqcy dzieci,
ktdre chorowaty na ospe wietrzng.

e Przeformutowania wymagajq cele programu (zaréwno cel gtdwny, jak i
cele szczegotowe), ktdre aktualnie stanowiq opis przeprowadzanych
dziatan. Cele powinny by¢ wyraznie zdefiniowane | precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczone, a ich osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
Cele programu powinny zostac¢ sformufowane zgodnie z regutqg S.M.A.R.T.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2017 z dnia 13 marca 2017 r.

e Uzupetnienie efektow programu o konkretne wartosci, jakie majq zostac
osiggniete w wyniku realizacji zatozonych dziatan.

e Przeformuftowanie miernikow efektywnosci programu, ktore zostaty
sformufowane w sposdb odpowiedni dla celow. Projekt programu polityki
zdrowotnej mozna uzupetni¢ o nastepujgce mierniki efektywnosci: liczba
dzieci niezakwalifikowanych do szczepienia z powodu przeciwwskazan
lekarskich;, monitoring wskaznika zachorowalnosci z powodu ospy,
obliczanego na podstawie danych uzyskanych od
realizatora/realizatorow programu; wskaznik zapadalnosci na ospe
przed, w trakcie realizacji oraz po wdrozeniu programu; liczba
ewentualnych hospitalizacji w wyniku ospy przed i po programie;
wspofczynnik hospitalizacji dzieci z powodu zachorowarn na ospe,
obliczony na podstawie danych uzyskanych od realizatora/realizatorow
programu; liczba niepozgdanych dziatan wystepujgcych w wyniku
zaszczepienia dziecka.

e Uzupetnienie tresci projektu o opis zakresu edukacji i sposobu jej
przeprowadzania.

e Modyfikacja wskaznikow wykorzystywanych do oceny zgtaszalnosci do
programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.34.2017 ,Prewencja ospy wietrznej na lata 2017-2020" realizowany przez: Gmine Sitkéwka-Nowiny,
marzec 2017 r. oraz aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie wietrznej
— wspolne podstawy oceny”, lipiec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Prewencja zakazen meningokokowych
na lata 2017-2020” gm. Sitkéwka-Nowiny

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Prewencja zakazenn meningokokowych na lata 2017-2020” gm. Sitkowka-
Nowiny, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21
sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126):
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom”.
Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego w
literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi.

Szczepienia przeciwko meningokokom sq zalecane w kazdym wieku w krajach o
wysokim natezeniu choroby meningokokowej oraz w ogniskach epidemicznych,
natomiast najwiekszy wpfyw majg na grupy podwyziszonego ryzyka IChM.
Program uzupetnia swiadczenia finansowane ze srodkow publicznych, poniewaz
szczepienia przeciwko zakazeniom meningokokami sq szczepieniami
zalecanymi, ale niefinansowanymi ze srodkow publicznych zgodnie z
Programem Sczepieri Ochronnych na rok 2017.

Uwagi Rady:
e Weryfikacja i doprecyzowanie informacji dotyczgcych liczby dzieci
z odpowiednich  rocznikow, ktore majq zosta¢  zaszczepione
w poszczegdlnych latach trwania programu.

e W pierwszej kolejnosci zaszczepione powinny zostac¢ dzieci w 14-18
miesigcu zycia.

e Przeformutowania wymagajq cele programu (zarowno cel gtdwny, jak i
cele szczegotowe), ktdre aktualnie stanowiq opis przeprowadzanych
dziatan. Cele powinny by¢ wyraznie zdefiniowane | precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczone, a ich osiggniecie
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 65/2017 z dnia 13 marca 2017 r.

powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
Cele programu powinny zostac sformutowane zgodnie z requtq S.M.A.R.T.

Uzupetnienie efektow programu o konkretne wartosci, jakie majq zostac
osiggniete w wyniku realizacji zatozonych dziatan.

Przeformufowanie miernikow efektywnosci programu, ktdre zostaty
sformufowane w sposdb odpowiedni dla celow. Projekt programu polityki
zdrowotnej mozna uzupetni¢ o nastepujgce mierniki efektywnosci: liczba
dzieci niezakwalifikowanych do szczepienia z powodu przeciwwskazan
lekarskich; monitoring wskaZnika zachorowalnosci z powodu IChM,
obliczanego na podstawie danych uzyskanych od
realizatora/realizatorow programu; wskaznik zapadalnosci na IChM
przed, w trakcie realizacji oraz po wdrozeniu programu; liczba
ewentualnych hospitalizacji przed i po programie; wspotczynnik
hospitalizacji dzieci, obliczony na podstawie danych uzyskanych od
realizatora/realizatorow programu; liczba niepozgdanych dziatan
wystepujgcych w wyniku zaszczepienia dziecka.

Uzupetnienie tresci projektu o opis zakresu edukacji i sposobu jej
przeprowadzania.

Modyfikacja wskaznikow wykorzystywanych do oceny zgtaszalnosci do
programu.

Rada zaleca zorganizowanie promocji programu majgce na celu
uzyskanie rownego dostepu do oferowanych swiadczen zdrowotnych. W
zwigzku z udziatem w programie szczepienn rowniez dzieci w wieku
szkolnym warto uwzgledni¢ prowadzenie akcji informacyjnej na terenie
szkot, czy tez w trakcie spotkan nauczycieli z rodzicami.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.35.2017 ,Prewencja zakazed meningokokowych na lata 2017-2020” realizowany przez: gmine
Sitkdwka-Nowiny, marzec 2017 r. oraz aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Prewencja zakazen brodawczakiem ludzkim
(HPV) na lata 2017-2020” gm. Sitkdwka-Nowiny

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Prewencja zakazenn brodawczakiem ludzkim (HPV) na lata 2017-2020” gm.
Sitkdowka-Nowiny, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.
Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus)
odgrywa najwazniejszq role w etiologii nadzerek szyjki macicy. Wnioskodawca
w opisie problemu zdrowotnego przedstawia charakterystyke raka szyjki
macicy, jego etiologie i profilaktyke. Informacje te zostaty zweryfikowane przez
analityka i uznane za poprawne.

Projekt zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom HPV w
populacji dziewczgt zamieszkujgcych terenie miasta w wieku 12-14 lat.
Whnioskodawca wskazuje, ze w ramach programu prowadzona bedzie rowniez
akcja informacyjno—edukacyjna. Nalezy podkreslic, ze wiek przewidziany przez
wnioskodawce na przeprowadzanie szczepienn przeciwko HPV jest zgodny
z opiniami ekspertow oraz miesci sie w przedziatach wiekowych zalecanych
w rekomendacjach/wytycznych w przedmiotowym zakresie. W projekcie
wskazano, Ze edukacja bedzie obejmowac dziewczynki w wieku 12-14 lat i ich
rodzicow. Realizator programu czyli podmiot, ktdry zostanie wytoniony
w drodze otwartego konkursu ofert, powinien posiada¢ odpowiedni
kompetencje, w tym kadry lekarskiej i pielegniarskiej. W projekcie wskazano
kryteria kwalifikacji oraz kryteria wykluczenia z programu. Projekt programu
zawiera zestawienie kosztow catkowitych i kosztow jednostkowych. Sposob
kwalifikacji do szczepien przewidziany w projekcie jest zgodny z zaleceniami
ekspertow

Uwagi Rady:

e Sugeruje sie uzupetnienie tematyki kampanii edukacyjnej o aspekty
ograniczenia zachowan zwiekszajgcych ryzyko zakazenia wirusem HPV
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 66/2017 z dnia 13 marca 2017 r.

oraz diagnostyki i leczenia zmian przednowotworowych, jak rdowniez
samego nowotworu.

e Dziatania edukacyjne powinny byc¢ skierowane rdwniez do chfopcow
zgrup wiekowych analogicznych do dziewczgt objetych programem
szczepien.

e Warto bytoby przeformutowac cele okreslone w projekcie, tak aby byty
zgodne z regutqg S.M.A.R.T. — uzupetnic, by byty m.in. mierzalne (liczbowe
okreslenie stopnia jego realizacji) i terminowe (okreslone w czasie).

e Oczekiwane efekty wskazane przez wnioskodawce w projekcie wydajq sie
by¢ zgodne z zatoZzonymi celami programu. Sugeruje sie, aby wszystkie
oczekiwane efekty uzupetnione zostaty o konkretne wartosci, jakie majq
zostac osiggniete w wyniku realizacji zatozonych dziatan.

e Okreslic liczebnos¢ populacji docelowej w poszczegdlnych latach
prowadzenia programu.

e Doprecyzowac rowniez kwestie zgody rodzicow na zaszczepienie dziecka
oraz dofqczy¢ wzdr druku wyrazonej zgody.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.36.2017 ,Prewencja zakazen brodawczakiem ludzkim (HPV) na lata 2017-2020" realizowany przez:
Gmine Sitkéwka-Nowiny, marzec 2017 r. oraz aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Prewencja zakazen wirusem grypy
na lata 2017-2020” gm. Sitkéwka-Nowiny

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Prewencja zakazen wirusem grypy na lata 2017-2020” gm. Sitkéwka-Nowiny,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Whnioskodawca krotko przedstawia charakterystyke grypy, jej definicje oraz
dziatania profilaktyczne oraz przedstawit dane epidemiologiczne w odniesieniu
do woje swietokrzyskiego na podstawie danych WSSE Kielce. Wybor grupy
docelowej osob powyzej 55 r.z. miesci sie w przedziale zalecanym w wytycznych
w przedmiotowym zakresie, z czego wiekszos¢ zaleca objecie szczepieniami
rowniez osob po 50 r.z. Dziatania zaproponowane w ramach programu nie sq
finansowane w ramach Programu Szczepieri Ochronnych. Zgodnie z Programem
Szczepieri Ochronnych na rok 2017, szczepienia przeciwko wirusowi grypy
znajdujqg sie w wykazie szczepien zalecanych, ale nie finansowanych ze srodkow
bedqcych w budzecie Ministra Zdrowia.

Przewidziane w projekcie przeciwwskazania do szczepien po czesci pokrywajg
sie z wytycznymi. W projekcie programu okreslony zostat rowniez sposob
zakonczenia udziatu w programie. Whnioskodawca podaje, ze petne
uczestnictwo polegac bedzie na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionkq
przeciw grypie oraz Ze uczestnicy bedq mogli zakonczy¢ swoj udziat
w programie na kazdym jego etapie. Okreslono budzet catkowity i jednostkowy.
Uwagi Rady:

e Program zaplanowany zostat na lata 2017-2020, nie wskazano jednak
doktadnego terminu wykonywania szczepien. Sugeruje sie dostosowanie
okresu realizacji szczepienn do wytycznych. Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce (KLR 2016) jako optymalny czas szczepien przeciwko grypie
wskazuje okres od wrzesnia do potfowy listopada.

e W projekcie wspomina sie o edukacji (m. in w kosztorysie ,prowadzenie
dziatan edukacyjnych”) — brakuje jednak szczegdétowych informacji na ten
temat. Wskazuje sie jedynie, Ze materiaty informacyjne bedq
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przekazywane uczestnikom programu w miejscu realizacji szczepien. Nie
wiadomo, czego dotyczy¢ majg materiaty informacyjne. Nalezatoby
doprecyzowac przedmiotowy problem.

e Sugeruje sie przeredagowanie celow szczegdétowych, aby odpowiadaty
faktycznym dziataniom, jakie przeprowadzone bedq w ramach programu,
biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji, jaka ma zostac zaszczepiona.

e Whnioskodawca wskazuje, ze oczekiwanym efektem bedzie zwiekszenie
odsetka 0s0b zaszczepionych przeciwko grypie w populacji objetej
programem. Sformutowany efekt uzna¢ mozna za prawidtowy oraz
zbiezny z tematykq programu. Sugeruje sie jednak o wskazanie innych
potencjalnych efektow zdrowotnych wynikajgcych z programu szczepienri
p/grypie.

e W przypadku programow dotyczqcych szczepien, warunkiem uzyskania
efektu populacyjnego jest wykonanie szczepienrn u jak najwiekszej liczby
osob. Wydaje sie, ze poprzez zaszczepienie tak niskiego odsetka
populacji, uzyskanie trwatego efektu zdrowotnego nie bedzie mozliwe.
Dla osiggniecia tego celu konieczne bytyby cykliczne, coroczne szczepienia
przeciwko grypie duzej grupy wybranej populacji. Nie — jak wynika z tresci
programu — tylko okoto 10% populacji docelowe.

e Zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o informacje dotyczgce
ewentualnego wystgpienia tzw. niepozqdanych odczynow
poszczepiennych i postepowania w ich zakresie.

e W projekcie nalezy doprecyzowac kwestie polegajgcq na wstepnym
badaniu pacjenta (30 zt), ustuge polegajgcq na zaszczepieniu pacjenta (15
zt). Jak wynika z tresci programu, czynnos¢ ta bedzie wykonywana
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej bezptatnie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.37.2017 ,Prewencja zakazen wirusem grypy na lata 2017-2020" realizowany przez: Gmine Sitkdwka-
Nowiny, marzec 2017 r. oraz aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Prewencja zakazenn pneumokokowych
na lata 2017-2020” gm. Sitkdwka-Nowiny

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Prewencja zakazenn pneumokokowych na lata 2017-2020” gm. Sitkdwka-
Nowiny, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Dziatania zaproponowane w ramach programu bedq uzupetnieniem swiadczen
niedostepnych obecnie w ramach Programu Szczepien Ochronnych dla tej grupy
docelowej. Dzieci nie podlegajgce obowigzkowym szczepieniom zostanq
zaszczepione w ramach srodkow, ktére w catosci pochodzi¢ bedq z budzetu
Gminy Sitkowka—Nowiny. Oceniany program odnosi sie do dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia Streptococcus
pneumoniae. Zapisy projektu sugerujq, Ze w gminie prowadzone byty wczesniej
programy szczepien p/pneumokokom i obecnie opiniowany program jest z nimi
w jakis sposob powigzany. Brakuje jednak szczegotowych informacji na ten
temat — poza tym Agencja do tej pory nie opiniowata projektow, dla ktorych
wnioskodawcq byta Gmina Sitkowka-Nowiny. Projekt programu zawiera
zestawienie kosztow catkowitych. Wnioskodawca oszacowat rowniez
jednostkowy koszt szczepionki (ok. 250 z1).

Uwagi Rady:
e Nalezy zaznaczyc, Zze oceniany projekt nie zawiera wykazu pismiennictwa

ani stosownych referencji bibliograficznych, na podstawie ktorych
przygotowana zostata jego tresc.

e Whnioskodawca sformufowat takze jeden cel szczegotowy — wykonanie
szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym. Cel sformutowany
zostat btednie, jest dziataniem samym w sobie (wykonanie szczepien),
anie oczekiwanym  efektem  zdrowotnym  (np. zmniejszenie
zachorowalnosci na IChP). Warto zaznaczyc, ze cele projektu programu
powinny spetniac kryteria requfy S.M.A.R.T.

e Wydaje sie, ze w danym roku kalendarzowym moggq zostac zaszczepione
dzieci zarowno w pierwszym, jak i drugim roku Zzycia, a nawet
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w wyjgtkowych sytuacjach rowniez w trzecim. Jest to o tyle istotne, ze
w zaleznosci od wieku rézne bedq schematy dawkowania. Wnioskodawca
powinien przedstawic informacje o populacji docelowej w sposdb jasny
precyzyjny, co w opiniowanym projekcie nie ma miejsca.

e Przewidywane jest takie prowadzenie kampanii edukacyjnej za
posrednictwem medidw spotecznosciowych, lokalnych gazet oraz portalu
internetowego. W projekcie brak jest jednak szczegotow na ten temat.

e Ponadto zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o informacje
dotyczgce ewentualnego wystgpienia tzw. niepozgdanych odczynow
poszczepiennych i postepowania w tym zakresie.

e QOcena efektywnosci programu przedstawiona przez wnioskodawce
wymaga uzupetnienia. W projekcie wskazano jedynie, ze bedzie sie
odnosi¢c do poziomu frekwencji, a w perspektywie wieloletniej
przeprowadzona zostanie analiza statystyczna zapadalnosci na IChP.
Ocena efektywnosci programu powinna opierac sie na porownaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakoriczeniu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.38.2017 ,Prewencja zakazen pneumokokowych na lata 2017-2018” realizowany przez: Gmine
Sitkdwka-Nowiny, marzec 2017 r. oraz aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Zapobieganie nadwadze i otytosci wsrod
mieszkancow wojewddztwa matopolskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zapobieganie nadwadze i otytosci wsréod mieszkaricow wojewoddztwa
matopolskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu, jakim jest nadwaga
dorostych mieszkancow wojewodztwa matopolskiego. Trzeba podkreslic, ze
brak jest dostepnego kompleksowego i interdyscyplinarnego systemu leczenia
nadwagi i otytosci, ktory bytby finansowany w ramach srodkdw publicznych. Nie
ma tez finansowania dziatan zwigzanych <z profilaktykg i edukacjg
prozdrowotnqg spofteczeristwa, ukierunkowang na modyfikacje stylu Zycia.
Przedmiotem opinii  jest projekt programu  zdrowotnego Urzedu
Marszatkowskiego w Krakowie majgcego zapobiegac¢ nadwadze i otyfosci wsrod
mieszkanncow Matopolski. Program jest przewidziany jako pilotazowy w roku
2017 i jego finansowanie bedzie zapewnione z budZetu obywatelskiego
wojewddztwa maftopolskiego, obejmujgc populacje 120 mieszkancow
subregionu podhalarskiego (powiaty: suski, tatrzariski i nowotarski.

Przestany projekt odnosi sie w swej tresci do oczekiwanych efektow programu.

Jest on poktosiem podobnego programu, ktory w latach 2014-2016 w ramach
funduszy Szwajcarsko—Polskiego Programu Wspdtpracy prowadzit Instytut
Zywnosci i Zywienia w Warszawie.

Autorzy Programu podes:zli interdyscyplinarne do problemu nadwagi i otytosci,
wtgczajgc do niego zarowno dziatania dietetyczne i rehabilitacyjne, jak rowniez
dziatania psychologiczne. Wdrozenie Programu w zakresie profilaktyki chordob
cywilizacyjnych (nadwaga i otytos¢) pozwoli na rozpoczecie dziatan w zakresie
edukacji zdrowotnej, poradnictwa dietetycznego i zacheci do podejmowania
aktywnosci fizycznej. Skutkowac to bedzie zmniejszeniem zachorowalnosci
i umieralnosci na przewlekte choroby niezakazne, a tym samym spowoduje
zmniejszenie wydatkow na opieke zdrowotnq oraz zmniejszy skutki spotfeczne
niepetnosprawnosci.
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Program jest dobrze napisany i ma wszystkie potrzebne elementy, z celami
szczegotowymi, oczekiwanymi efektami i miernikami efektywnosci.

W celu oceny efektow realizacji Programu stosowana bedzie metoda oceny
sytuacji zdrowotnej uczestnikow na poczqtku i koncu uczestnictwa
w programie. Dane dotyczgce liczby osob wykonujgcych zalecone dziatania po 6
i 12 miesigcach od zakoriczenia Programu pozyskane bedq za pomocq ankiet
oraz w trakcie przeprowadzanych badan, takich jak wskaznik BMI i pomiar
obwodu talii wsréd osob objetych Programem.

Program w 2017 r. realizowany bedzie z udziatem grupy zakwalifikowanych
0s0b w subregionie podhalariskim — nie wiekszej niz 120 0séb. Bedg to osoby ze
zidentyfikowanymi czynnikami ryzyka, najbardziej narazone na rozwdj chordb
cywilizacyjnych, zakwalifikowane zgodnie z kryteriami okreslonymi na poziomie
Programu

Realizatorem zadania w danym subregionie bedzie podmiot leczniczy wyfoniony
w drodze konkursu ofert. W sktad | etapu Programu: wchodzq:

l. Przeprowadzenie rekrutacji pacjentdw,

Il. Realizacja wszystkich elementdw sktadowych programu,

e czesc dietetyczna — zajecia z dietetykiem,

e czesc¢ dotyczgca aktywnosci fizycznej — zajecia z fizjoterapeutg,
e czesc psychologiczna — zajecia z psychologiem,

e utworzenie dietetycznego punktu konsultacyjnego,

Ill.  Zakoriczenie realizacji programu,

IV.  Ewaluacja.

Dziatania skierowane do osob posiadajgcych nadmiernqg mase ciata bedg sie
odbywaty poprzez udziat w multidyscyplinarnej opiece, w sktad ktorej bedg
wchod:zity 3 komponenty:

l. Dietetyczny,

Il. Aktywnosci fizycznej,

Il. Interwencji behawioralnych majgcych na celu zmiane zachowan
Zywieniowych uczestnika Programu (wsparcie psychologiczne).

Rekrutacja do Programu polegac bedzie na wtasciwym doborze osob do grup
¢wiczeniowych. Dobdr uczestnikow odbywac sie bedzie przy aktywnej
wspotpracy z lekarzami POZ i poradniami specjalistycznymi. Przewiduje sie
utworzenie 10 grup o liczbie maksymalnie 12 uczestnikow w grupie. Kwalifikacje
do programu przeprowadzajq lekarze jednostki realizujgcej zadanie.

Rozpisano dosc¢ doktadnie program sktadowy poszczegdlnych komponentow,
przy czym czesc dietetyczna liczy 120 godzin, czes¢ rehabilitacyjna 450 godzin
oraz czes¢ psychologiczna 120 godzin. Zaréwno cel gtdwny, jak i cele
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szczegofowe sq mierzalne i wydajg sie by¢ mozliwe do osiggniecia
w zaplanowanym okresie realizacji programu, ktory ma trwac 12 tygodni.
Szacunkowe koszty jednostkowe na kazdego uczestnika wyliczono na 1145 zt,
przyjmujqgc godne stawki dla wykonawcow programu (zblizone do wynagrodzen
w lecznictwie prywatnym), co przy planowanej liczbie 120 osob daje wydatki
okofo 138 tys. ztotych. Nawet zwiekszajqgc te sume o 12 tys., ktdre by stanowity
ewentualny ,ratunkowy fundusz zapasowy”, catkowite koszty programu nie
powinny przekroczyc¢ 150 tysiecy ztotych.

Jednak w projekcie programu zatozono, ze na realizacje | etapu Programu dla
Subregionu Podhalariskiego przeznaczone zostang Srodki w wysokosci ok.
240 000,00 zt, co przewyzisza planowany budzet o 90 tys. ztotych i jest
nieakceptowalne.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyze;.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.43.2017 ,Zapobieganie nadwadze i otytosci wsrdéd mieszkancow wojewddztwa matopolskiego”
realizowany przez: wojewddztwo matopolskie, marzec 2017 r. oraz aneksu do raportdw szczegdétowych:
»Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny”, kwieciert 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2017 z dnia 13 marca 2017 roku
o projekcie programu ,,Gminny Program rehabilitacji
i wspierania aktywnosci ruchowej mieszkancow Gminy Baranowo
po 55 roku zycia, na lata 2017-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej mieszkancow
Gminy Baranowo po 55 roku Zzycia, na lata 2017-2018”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program ma na celu zapewnienie dostepu pacjentom powyzej 55 roku Zycia do
zabiegow fizjoterapeutycznych  pozwalajgcych na dtuisze utrzymanie
w sprawnosci. Celami szczegofowymi Programu sq: propagowanie aktywnosci
ruchowej u 0sob starszych; mobilizacja chorego do systematycznej i czynnej
pracy nad sobg; oraz przyzwyczajanie chorego do utrwalenia i doskonalenia
ruchu poprzez jego powtarzanie. Gmina Baranowo jest gming wiejskq
znajdujgcqg sie w powiecie ostroteckim, w wojewddztwie mazowieckim.
W gminie zadna z placowek medycznych nie posiada kontraktu na swiadczenie
ustug rehabilitacji leczniczej.

Opis problemu zdrowotnego w projekcie zostat przedstawiony w sposob
zdawkowy i nieprecyzyjny.

Projekt nie zawiera wykazu piSmiennictwa, wnioskodawca wskazat jednak
stosowne referencje bibliograficzne, na podstawie ktorych przygotowana
zostata tresc¢ problemu zdrowotnego.

W ramach ocenianego projektu programu przewidziano: realizacje reqularnych
10-dniowych zabiegow rehabilitacyjnych (kinezyterapii, zabiegow
fizjoterapeutycznych — elektroterapia, pole magnetyczne i ultradZwieki) oraz
instruktaz dla zainteresowanych, jakie ¢wiczenia nalezy wykonywac regularnie
celem utrzymania sprawnosci i minimalizowania swoich dolegliwosci.

Interwencje  te  bedq  przeprowadzane  przez  wykwalifikowanych
fizjoterapeutow. Przed wdrozeniem ww. interwencji zaplanowano wstepngq
kwalifikacje lekarskq (lekarz rodzinny).
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Whioskodawca nie odnosi sie do doktadnego zakresu realizowanych swiadczen,
nie wiadomo rowniez, jaki przedziat czasu przeznaczono na realizacje
poszczegolnych zabiegow/c¢wiczen dziennie na danego uczestnika programu.

Whnioskodawca wspomina jedynie o ewentualnym udzielaniu instruktazu dla
zainteresowanych, jakie c¢wiczenia nalezy wykonywac regularnie celem
utrzymania sprawnosci i minimalizowania swoich dolegliwosci. Nie jest jasne,
w jakiej formie zostanie dany instruktaz przygotowany, czego doktadnie bedzie
dotyczyt, brakuje wiec odniesienia do jego zakresu merytorycznego
i organizacyjnego.

Efektem realizacji Programu bedzie zapewnienie pacjentom powyzej 55 roku
zycia dostepu do zabiegow fizjoterapeutycznych. Dzieki instrukcjom udzielanym
pacjentom zgtaszajgcym sie do Programu, zakfada sie, iz czestos¢ oczekiwanej
interwencji fizjoterapeutow bedzie w przysztosci sie zmniejszac. Pacjenci bedg
zachecani do samodzielnego wykonywania regularnych ¢wiczen dostosowanych
do indywidualnych problemow zdrowotnych, a dzieki temu rzadziej bedg
wymagali pomocy medyczne;.

Oprocz tych korzystnych efektow fizjoterapeutycznych, bardzo wazne sq
spoteczne efekty zwiekszonej aktywnosci fizycznej u osob w wieku starszym:
zmniejszenie kosztow opieki zdrowotnej, zwiekszenie zdolnosci do pracy o0sob
starszych, promocja pozytywnego i aktywnego obrazu osob starszych.

Kryterium kwalifikacji uczestnikow programu jest ukoriczenie 55 roku Zycia.
Kwalifikacja do wiqczenia do Programu nastepowac bedzie na podstawie
skierowania lekarza rodzinnego do specjalisty, ktory nastepnie dobierze
odpowiednie ¢wiczenia i zabiegi.

Na terenie Gminy liczba pacjentow, ktorzy mogq wymagac wsparcia
fizjoterapeutycznego, jest kilkakrotnie wieksza od potrzeb, ktore sq zaspakajane
przez gabinety w ramach kontraktu NFZ w sqsiednich gminach. Dlatego gabinet
w miejscowosci gminnej, z dofinansowaniem samorzqgdu pozwoli na udzielenie
pomocy wiekszej grupie pacjentow. Program ma by¢ realizowany
w perspektywie minimum dwdch lat.

Whnioskodawca w zestawieniu kosztow jednostkowych sugeruje, ze mozZliwe
bedzie zakwalifikowanie od 200 do 266 o0sob z ww. grupy wiekowej przy
uwzglednieniu 50% dopftat do realizowanych swiadczen w ramach programu, co
stanowi blisko 11-14% wszystkich mieszkaricow powyzej 55 r.z. w gminie.
Samorzqd na rehabilitacje rocznie pragnie przeznaczy¢ 20000 zt i chce
dofinansowac zabiegi w wysokosci 50%.

Nie jest jasne, na jakiej podstawie okreslono ww. koszt jednostkowy oraz czy
uwzglednia on rowniez kwestie ewentualnego instruktazu cwiczen fizycznych
dla 0s6b po 55 r.z. do wykonania w warunkach domowych. W projekcie brakuje
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odniesienia do kosztow akcji informacyjnej programu czy kosztow posrednich
zwigzanych z obstugq/organizacjq programu.

Nalezy podkreslic, ze zatozenie wspdtfinansowania moze by¢ swego rodzaju
ograniczeniem w dostepie do swiadczen w ramach programu. Biorgc pod
uwage szacowane koszty oraz budzet catkowity projektu programu, warto
zasugerowac¢ petne dofinansowanie zaplanowanych interwencji dla nieco
mniejszej liczby uczestnikow, tj. ok. 100-133 osob w zaleznosci od wartosci
sredniego kosztu jednostkowego.

Whnioskodawca zaznaczyt, ze gtownym oczekiwanym efektem wynikajgcym
z realizacji przewidzianych dziatan bedzie ,,zapewnienie pacjentom powyzej 55
roku zycia dostepu do zabiegow fizjoterapeutycznych”, co nalezy uznac za efekt
bardzo ogdlny, ale zbiezny, a nawet tozsamy z postawionym w projekcie celem.
Warto nadmienic, iz oczekiwane efekty powinny znalez¢ swoje odzwierciedlenie
takze w ewaluacji, jednakze kwestia ta zostata w projekcie przedstawiona
W sposob nieprawidfowy.

W projekcie programu nie przedstawiono miernikow jego efektywnosci.
Mierniki te zgodnie z definicjg, powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem
zdarzen lub faktow.

Whnioskodawca przedstawia opis organizacji programu w sposob niejasny
i wymagajgcy uzupetnienia. W ramach realizacji projektu przewiduje sie
dofinansowanie zabiegdow rehabilitacyjnych dla o0sob starszych na terenie
gminy. Nie jest jasna kwestia wyboru realizatora programu. Nie wiadomo, czy
zgodnie z zapisami ustawowymi, zostanie rozpisany konkurs ofert.

Populacja docelowa projektu programu, tj. osoby po 55 r.z., bedzie zapraszana
do udziatu poprzez ogfoszenia na stronie internetowej gminy, w kosciele
parafialnym i jego filiach, na tablicy ogtoszen w Urzedzie Gminy oraz w osrodku
zdrowia.

Uszczegdfowienia wymaga kwestia kwalifikacji do udziatu w programie. Nie
wiadomo, czy i w jaki sposob potencjalni lekarze rodzinni zostanqg
poinformowani o mozliwosci kierowania pacjenta do udziatu w programie na
terenie gminy Baranowo. Nie przewidziano zadnej akcji
informacyjnej/edukacyjnej skierowanej do ww. lekarzy.

Whnioskodawca podkresla, ze interwencje przewidziane w projekcie programu
bedgq realizowane przez wykwalifikowanych specjalistow fizjoterapii. Nie odnosi
sie jednak do niezbednych warunkdw do realizacji projektu programu. Brakuje
informacji na temat wymagan w zakresie profesjonalnego wyposazenia
potencjalnego miejsca realizacji Swiadczen itp.

W projekcie programu nie jest jasny sposob zakoriczenia uczestnictwa, jak
rowniez nie uwzgledniono mozliwosci rezygnacji z udziatu w dowolnym
momencie.
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Whnioskodawca programu zaktada jego monitorowanie i ewaluacje, jednak
przedstawiony w projekcie opis nie uwzglednia oceny jakosci udzielanych
Swiadczen, jak i efektywnosci programu.

Biorgc pod uwage nieprawidtowo sformufowane zatoZzenia projektu programu
oraz brak okreslonych miernikdow efektywnosci adekwatnych do dobrze

postawionych celdw, ocena efektywnosci danego projektu programu jest
wysoce utrudniona.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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